


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA 3 (TRES)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL CONTRATO
Y CONTRATACION DE SERVICIOS U150477

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150477 PARA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010 Y PSICOTROPICOS Y
ESTUPEFACIENTES GRUPO 040, EN SUS PRESENTACIONES DE GENERICOS Y DE
REFERENCIA, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL
SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA "EL INSTITUTO",
REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGUN, EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL Y, POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA
DENOMINADA GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V., EN LO
SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR MARIA ANGELICA OLVERA
PEREDO, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA
CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 03 de diciembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitacién Puablica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electrénica numero OA-019GYRO047-T82-2015 (Consolidada) Ofertas
Subsecuentes de Descuentos, con una vigencia a partir del 1° de enero de 2016 y hasta el 31
de diciembre de 2016.

ll.- En la Clausula Décima Octava “Modificaciones al Contrato” del contrato principal, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del
mismo, de conformidad con los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico y 91 de su Reglamento.

lil.- En el Anexo 1 (uno) del contrato principal, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas,
técnicas y alcances de la adquisicidon de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la
vigencia en el citado instrumento juridico.

V.- Con fecha 04 de febrero de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numerc 1 (uno) a través del cual se incluyeron los registros sanitarios para las claves 010 000
4141 00 00 y 040 000 3259 00 00.

V.- Con fecha 19 de febrero de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 2 (dos) a través del cual se incluyeron los registros sanitarios para las claves 010 000
4141 00 00 y 010 000 1546 00 00.

DECLARACIONES

l.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su apoderado legal, que:

I.1.- EI C. Jesus Humberto Vazquez Sahagun, en su caracter de Titular de la Coordinacion de
Adquisicién de Bienes y Contrataciéon de Servicios, cuenta con las facultades suficientes para
intervenir en la celebracion del presente convenio, de conformidad con lo establecido en los
articulos 268 A, de la Ley del Seguro Social, 2 fraccién V, 3 fraccion |l inciso a), 6 fraccion |y
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69, del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, y acredita su
personalidad con el nombramiento de fecha 16 de marzo de 2016 que le fue expedido por el
Maestro Mikel Andoni Arriola Pefalosa, Director General del IMSS en ejercicio de la facultad
que le confieren el articulo 268 fraccion VIlI, de la Ley del Seguro Social

I.2.- Con oficio niUmero 095384611800/2016002076 de fecha 08 de junio de 2016, la Titular de
la Coordinaciéon de Control de Abasto solicité al Titular de la Coordinacion de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracion del presente convenio modificatorio para
incluir el registro sanitario a la clave 010 000 4141 00 00 dicha solicitud obedece a que con la
inclusion del registro sanitario se podra atender en tiempo y forma las érdenes de reposicion
generadas por “EL INSTITUTO”, considerando que el bien objeto de sustitucién es indicado
para tratamiento médico, remitiendo para tal efecto el Dictamen Técnico de fecha 01 de junio
de 2016 suscrito por el Doctor José Luis Estrada Aguilar Titular de la Divisién Institucional de
Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, asi como la solicitud de procedencia por parte del
area requirente, lo anterior conforme al Reglamento de Insumos para la Salud vigente y
demas disposiciones legales aplicables, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del
presente convenio.

ll.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su apoderada legal, que:

I1.1.- Con escrito de fecha 25 de mayo de 2016 recibido en “EL INSTITUTO” el 31 del mismo
mes y afio, presenté a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusion de registro
sanitario para la clave 010 000 4141 00 00, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

II.2.- Estd en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato principal, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

lIl.- Declaran conjuntamente “LAS PARTES” por conducto de sus respectivos representantes
legales, que:

II.1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

111.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato principal para incluir los
Registros Sanitarios a las claves que se describen conforme se detallan en el Anexo 1 (Uno)
del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

. TITULAR DEL REGISTRO
CLAVE REGISTRO SANITARIO SANITARIO
010 000 4141 00 00 486M2015 SSA DANKEL MEDICAL, S.A.P.I DE C.V.
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de
la firma de este instrumento juridico, ia modificacion o el endoso a ia garantia de cumplimiento
del Contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se maodifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal, ni
sus Convenios Modificatorios nimeros 1 (uno) y 2 (dos).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio asi como para todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo,
“LAS PARTES” se someten a la jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la
Ciudad de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su
domicilio les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las Clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 23 de junio de
2016 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes
en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" ] "EL PROVEEDQR’
INSTITUTO MEXI DEL SEGURO SOCIAL GRUPO FARMACOS ESP S, S.A.DEC.V.
JESUS HUIxERTO'VAZQUEZ SAHAGUN MARIA ANGELICA OLVERA PEREDO
presentante Legal Apoderada Legal

AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Articulos 2 fraccion Il y 84 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico

MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
Coordinadora de Control de Abasto "
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Ciudad de México,a 18 JUN 2016

Oficio Num. 0953841511800/2016007 % 7§ -

]

3

LIC. JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGUN
Titular de la Coordinacion de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.-

)3, 25
ap 10K 2016

En relacion a la contratacién efectuada para cubrir las necesidBdes:delejercicio: 2016 de medicamento,
le informo que Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V. rem‘i'tié a esta Coordinacién de Control
de Abasto escrito mediante el cual solicita la inclusién del registro s mtano como a continuacién se '
describe:

-

SUSPENSION ~ PARA : =
INHALACION CADA 100 & o
‘I ML CONTIENE: FUROATO | o
DE MOMETASONA £~
MONOCHIDRATADA |

iy | | EQUIVALENTE A 0.050 G| - T L .
U150477 | 010 | 000 4141/ 00 | 00 DE. _FUROATO . DE | OA-019GYRO47-TB2-4015 | 486M2015 SsA | DENKEL MEDICAL,
' ' v - " | MOMETASONA ANHIDRA VR ER TS - 8APL
|ENVASE NEBULIZADOR
CON 18 ML Y VALVULA
| 'DOSIFICADORA (140

| | NEBULIZACIONES DE 50 -
oM || . |MicroGRAMOS - CADA

. U'NA) — —

La empresa refie iere que esta soﬁcltud obedece a que con la inclusién me los reglstros samtanos podra
atender en tiempoy forma las érdenes de reposicion generadas por el Iﬁstituto ’ :

Es de mencionar que los bienes objeto de sustitucién son indicadds para el tratamiento de rinitis
alérgica, y de no realizar el abastecimiento oportuno de los mismos, <le estaria poniendo en riesgo la
salud de los pacientes y en algunos casos, de no Hevarse a ‘cabo fos. procedlmlentos se pudiera
presentar complicaciones y poner en riesgo la vida de los derechohéblé ntes '

La solicitud formulada por Ia empresa en comento fue remlttda a Ia I:LIVISIOH Institucional de Cuadros
Basicos e Insumos para la Salud, para que emitiera el dictamen medf nte el cual se da a conocer el
resultado técnico de evaluacién de inclusién, mismo que~se~ad}uma-aH oﬁgﬁ

()
documentacion entregada por el proveedor, copsiderando la soli on que estaBTec*
implicitamente |a aceptacién del proveedor para eféectuar el convenio A

o DVISION DE m @@
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Ciudad de México, a W

e
N
)

Oficio Num. 095384611800/201600 7 ¥

Por lo antes expuesto y en apegp a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del S}ctor Publico y a lo establecido en el numeral LIl Inclusion de
Registro Sanitario dei Anexo m]mer'p 2 de la convocatoria del procedimiento OA-019GYR047-T87-2015,
asi como precisiones generales de'la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusién

del registro sanitario sefialado en el presente, asi como elaborar el convenio modificatorio
correspondiente.

Sin otro particular, aprovecho la ocgsion para enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE
La Titular

ARIADEL PILAR BUERBA GOMEZ

/

[

Cpn?Copla

).ye: Carlos Gracia Nava.-Titular de la Unidad de Administracién. (*)

+-Ang. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordipacién Técnica del Proceso de Abasto. (*)

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titula; de ia Divisién de Planeacion y Control del Abasto. (*)
Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifana.- Titula de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAI
Division de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiipnto y Registro en SAl

*Copia enviada a través del SICGC : ORI

Descarga volante: 2016002123, QN g:

=

Erandi Cisneros Iglesias Agfiana Isela Ayala Flores eida Morales
Elaboré Jefa de Area Subjefa de Division
Revisé Validé
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Nuostrs eepeciabdact vg tu aakay Tel.: 5265 2300

Meéxico Distrito Federal, a 25 de mayo de 2016

Asunto: Propuesta de inciu}sién del registro sanitario
pora la clave 0]0.6}00.4] 41.00

l
Numero de Contrd'o : U150477

Lic. Maria del Pilar Buerba

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Instituto Mexicano del Seguro Social
PRESENTE.

La que suscribe Maria Gabriela Ricardez Romero, en nombre y repr{%sentocién de Grupo Farmacos
Especializados, $.A. de C.V. aprovecho la ocasién para envioile un cordial saludo y hacer
referencia ala Licitacion Publica Internacional nUmero OA-019GYRD47-182-2015, por el cual resultd
adjudicada mi representada y fue asignada con la clave 010.db0.4141.00, correspondiente a:
‘MOMETASONA SUSPENSION PARA INHALACION CADA 100 JuL CONTIENE: FURCATO DE
MOMETASONA MONOHIDRATADA EQUIVALENTE A 0.050 G DE FUROATO DE MOMETASONA
ANHIDRA ENVASE NEBULIZADOR CON 18 ML Y VALVULA DOSIFICA[SORA (140 NEBULIZACIONES DE
50 MICROGRAMOS CADA UNA)

Muy respetuosamente me permito informar a usted que, que las marcas que participan en la
cobertura del mercado para este producto, estén sujetas a rgsticciones en la produccién
derivadas de la dificil obtencién de la materia prima, restriccioné's que pueden tener un grave
efecto en la disponibilidad de dichos insumos, causando problemdk en su produccién.

Por lo anterior, mi representada solicita amablemente se considereh las condiciones que afectan
la capacidad de produccién de los actuales fabricantes y con el dbjeto de que ese ente publico
mantenga un nivel éptimo de abasto, en igual calidad y con el lihnismo precio sometemos a su
consideracion se redlicen las acciones necesarias y se nos permitd': incluir el registro sanitario del
Laboratorio DANKEL MEDICAL, S.A.P.l. DE C.V. que se indica a contlhuacion:

Dankel Medical,
S.A.P.l.de C.V.

D MOMETASONA
4141 00 00 SUSPENSION PARA
INHALACION

o010 | 000 GENERICO

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCA,
DIRECCION DE ADMINISTRACGION
. UNIDAD DE ADMINISTRACION

A0 VW ‘
, 2816
o 2/1 - 22% .2/\ O |
AN puery ) m S
COORDINACIOR -

MIE CONYROL DE ABASTO

© . Dankel Medical,
RFC: DME 060621274

|

486M2015 SSA




Grupo
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Querétaro Mo.137 Col. Roma
Hes et
Nuestrr espoclplided us tu saiod cl.. 52

Es preciso mencionar que este gambio no altera la composicién farmacolégica, esquema de
dosificacion, ni el perfil de eficac|a y seguridad del medicamento, dado que es exactamente el
mismo medicamento. ;

Para los efectos anteriores, se ogr‘ggo al presente escrito los siguientes documentos.

¢ Copiasimple del Registro %joni’rorio vigente del insumo, expedido por COFEPRIS, incluyendo
anverso y reverso cumplii;ndo con los extremos del articulo 376 de la Ley General de la
Salud. ‘

¢ Prorroga del registro soni’rq;rio (si este no se encuentra vigente)

o Carta del fabricante en griginal, papel membretado y autégrafa en la cual manifiesta
respaldar la clave que so'ici’rcmos sea aceptada para su entrega, ademds en la que se
especifica la clave, descripcion, presentacion y origen del producto.

¢ Carta de grado de contenido nacional o equivalente por parte del proveedor que cuenta
con contrato vigente con el instituto.

Nos permitimos reiterar que Grypo Farmacos, siempre ha obrado de buena fe, por lo cuadl
agradecemos una respuesta favprable al presente, poniéndonos a sus 6rdenes para cualquier
aclaracion sobre el asunto, siendq) nuestro objetivo permanente brindarles el mejor servicio posible
y con el objeto de atenderalat }Tclidad de las cantidades requeridas.

Afentamente

< ’"”—"\‘

‘];
lVaria Gabriela Ricardez
i Representante Leg
Grupo “’tirmacos Especializados, S.A. de C.V.




&r ANEXO NUMERO 8 (OCHO) ‘
DANIKEL MEDICAL

México a 5 de mayo de 2016
Licitacién Pablica: OA-019GYR047-T82-2015

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito 1Q. Oscar Pescina Lopez, en mi calidad de representant{

Medical SAPI de CV, manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnicd
Especializados S.A de C.V y me obligo a respaldar en tiempo y forma de lo!
ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en  Av. San Maartin Obispo No. 4. LoteF2,
Carretera 57, Querétaro-San Luis Potosi Km. 57.8, C.P. 37980, San Jos§ lturbide, Guanajuato, posee la
capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los

insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante Grupg Farmacos Especializados S.A
de C.V, como se detalla en el siguiente cuadro: ‘

i

legal de la empresa Dankel
que presente Grupo Farmacos
l ins'iv.1- para la salud objeio de

T e o

‘6po’| GEN|'ESP | DF [’ sk

010 | 000 (4141| 00 | oo |SUSRENSION ey |y ey | 1b10.000.4141.00 | Mexico | 1,247,684
INHALACION

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, imétodos de prueba, asl como
sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de
métodos de prueba de los bienes que se ofertan; en el momento que se requid ra.

Por ofra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cun plen lo establecido en la Ley
General de Salud, en los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en las Normas Oficiales Mexicana!), Normas Mexicanas, Normas
Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a la ecificaciones técnicas clbmo fabricante.
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